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1. Einleitung 
1.1 Chronisch entzündlichen Darmerkrankungen (CED) - Epidemiologie, 
 Ätiologie und Pathophysiologie 
Die chronisch entzündlichen Darmerkrankungen (CED) umfassen eine Gruppe von Erkrankun-
gen mit den beiden wichtigsten Vertretern Morbus Crohn (MC) und Colitis ulcerosa (CU), die 
hauptsächlich den Darm betreffen, aber auch außerhalb des Darmes extraintestinale Manifesta-
tionen zeigen können. Der Krankheitsverlauf ist anfangs nicht vorhersehbar und kann durch 
einen Wechsel zwischen Exazerbation und Remission oder durch eine chronische Aktivität cha-
rakterisiert sein.  
Die Inzidenz und auch die Prävalenz der chronisch entzündlichen Darmerkrankungen haben in 
den letzten Jahren kontinuierlich zugenommen. Bei der Colitis ulcerosa beträgt die Inzidenz 
8-14 auf 100.000 Einwohner und die Prävalenz etwa 120-200/100.000 Einwohner. Beim Mor-
bus Crohn stieg die Inzidenz auf 6-15/100.000 und die Prävalenz auf 50-200/100.000 Einwoh-
ner an (Cosnes et al. 2011). Die höchsten Inzidenzzahlen werden in Nordeuropa, Großbritan-
nien und Nordamerika beobachtet, was man als Nord-Süd-Gefälle beschreibt (Abb. 1-2). Das 
bedeutet, dass eine höhere Manifestationsrate der CED in den nördlichen Ländern zu beobach-
ten ist (Ng et al. 2018). 
Abb. 1: Weltweite Inzidenz von Morbus Crohn (A). Die höchsten Inzidenzraten (rot) finden sich in Nordamerika, 
Nordeuropa und Australien (Ng et al. 2018). 
 2 
 
Abb. 2: Weltweite Inzidenz von Colitis ulcerosa (B). Die höchsten Inzidenzraten (rot) finden sich in Nordamerika, 
Nordeuropa und Australien (Ng et al. 2018). 
Die Ätiologie der chronisch entzündlichen Darmerkrankungen ist letztlich nicht geklärt. Es 
konnten aber verschiedene Faktoren beschrieben werden, die Einfluss auf die klinische Mani-
festation haben und die im Verlauf zu vermehrter Krankheitsaktivität im Sinne von Schüben 
führen können. Phänotypisch wird als internationaler Standard die Montreal-Wien-Klassifika-
tion für den Morbus Crohn benutzt (Satsangi et al. 2006; Silverberg et al. 2005). 
Neben der phänotypischen Einordnung und Trennung der Krankheitsbilder Morbus Crohn und 
Colitis ulcerosa gibt es zusätzlich eine genetische Prädisposition für das Auftreten von chro-
nisch entzündlichen Darmerkrankungen. Als wichtigster genotypischer Risikofaktor zählt hier 
die familiäre Disposition. Sind erstgradige Verwandte an einem Morbus Crohn erkrankt, ist das 
Risiko für die Entwicklung einer chronisch entzündlichen Darmerkrankung höher als bei der 
Colitis ulcerosa (Russell et al. 2004). Durch genomweite Assoziationsstudien konnten verschie-
dene Genloci beschrieben werden, die mit einer Häufung von Morbus Crohn oder Colitis ulce-
rosa einhergehen. Dazu gehören zum Beispiel das NOD2 auf dem Chromosom 16, welches mit 
Morbus Crohn assoziiert speziell mit einem strikturierenden Verlauf des Dünndarms einhergeht 
(Baumgart und Carding 2007; Williams et al. 2002) oder das ATG 16L1 auf Chromosom 10 
(Hampe et al. 2007; Jostins et al. 2012; Schreiber et al. 2014). 
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Colitis ulcerosa und Morbus Crohn sind die beiden relevanten Phänotypen der chronisch ent-
zündlichen Darmerkrankungen. Auch wenn beide phänotypisch im Wesentlichen gut unter-
schieden werden können, scheint hier von der Genetik eher ein Kontinuum beider Erkrankun-
gen zwischen einer ausschließlichen Ileum-Erkrankung bis hin zu einem ausschließlichen links-
seitigen Colonbefall phänotypisch zu bestehen (Cleynen et al. 2016). Trotz ausgiebiger diag-
nostischer Bemühungen mittels Endoskopie, Histologie, Radiologie, Sonographie, Laborbefun-
den und klinischen Symptomen kann man die Patienten nicht immer ganz klar phänotypisch 
entweder einem Morbus Crohn oder einer Colitis ulcerosa zuordnen, was dann als Colitis inde-
terminata (IBDu) bezeichnet wird. Dies entspricht auch eher den Ergebnissen der genotypi-
schen Charakterisierung der Patienten mit chronisch entzündlichen Darmerkrankungen, die be-
sagen, dass Colitis ulcerosa und Morbus Crohn eine deutliche genetische Überlappung zeigen 
(Cleynen et al. 2016; Jostins et al. 2012). 
Auch die Pathophysiologie der chronisch entzündlichen Darmerkrankungen ist nicht völlig ge-
klärt, das Verständnis hat sich aber in den letzten Jahrzehnten von der klassischen Autoimmun-
krankheit hin zu komplex regulierten Erkrankungen der Darmbarriere gewandelt. Durch Fehl-
funktionen, unangepasste Kontrolle oder überschießende Antworten des mukosalen Immunsys-
tems auf die Darmflora und luminale Antigene können entzündliche Veränderungen entstehen. 
Dieses wird durch eine undichte Epithelbarriere im Sinne einer Barriere-Störung der Mukosa 
verstärkt, da so veränderte Immunmechanismen gebahnt und verstärkt ermöglicht werden kön-
nen. Die daraus resultierende Immunreaktion in der Schleimhaut führt zu einer überschießen-
den Inflammation in der Mukosa mit Freisetzen inflammatorischer Zytokine (Charo und 
Ransohoff 2006; Wallace et al. 2014). Es hat sich weiterhin gezeigt, dass dem komplexen Bar-
riere-Defekt beim Morbus Crohn eine andere Pathogenese zu Grunde liegt, als bei der Colitis 
ulcerosa. Daraus ergeben sich vielversprechende neue Therapieansätze (Duijvestein et al. 2018; 
Stange 2017; Wehkamp et al. 2016). 
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1.2 Problemstellung: Phänotyp und Genotyp bei CED 
Durch die phänotypische Charakterisierung mit Hilfe verschiedener diagnostischer Maßnah-
men wie Endoskopie, Histologie, Radiologie, Sonographie und Laboruntersuchungen ist eine 
weitgehende phänotypische Einordnung der Patienten zu einem Morbus Crohn oder einer Co-
litis ulcerosa in den meisten Fällen möglich. Dennoch scheint hier unter Berücksichtigung der 
Erkenntnisse der genotypischen Charakterisierung der CED-Patienten gerade genotypisch  ein 
Kontinuum zwischen diesen beiden Erkrankungen zu bestehen, entweder mit einem ausschließ-
lichen Ileumbefall oder aber mit einem ausschließlichen linksseitigen Colonbefall. Auf jeden 
Fall kommt genotypisch die Trennung der beiden Erkrankungen  Morbus Crohn und Colitis 
ulcerosa nicht so klar zur Darstellung, wie dies phänotypisch vordergründig erscheint (Cleynen 
et al. 2016; Jostins et al. 2012). Die Probleme in der Zuordnung werden auch durch klinische 
Daten von einem Wechsel des Phänotyps immerhin bis zu 10 % innerhalb der ersten fünf Jahre 
nach Diagnosestellung und im Langzeitverlauf (Melmed et al. 2007) unterstützt, hauptsächlich 
ändert sich hier die Diagnose von der Colitis ulcerosa zum Morbus Crohn. So konnte auch nach 
einer Proctokolektomie bei einigen Colitis ulcerosa-Patienten ein Morbus Crohn beschrieben 
werden (Shen et al. 2014). Dies wird ebenfalls dadurch unterstützt, dass sich die pathophysio-
logischen Charakteristika von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn überlappen. Das Konzept der 
Hyperregulation der T-Zell-vermittelten Immunantwort mit klarer Trennung von TH-1 gegen-
über TH-2 getriebenen Erkrankungen ist weitgehend verlassen worden. Trotzdem scheint das 
klinische Ansprechen auf gezielte zytokingetriggerte Therapien (Biologica) bei Morbus Crohn 
und Colitis ulcerosa teilweise unterschiedlich zu sein. In der klinischen Realität scheinen ins-
gesamt weniger CU-Patienten als MC-Patienten zum Beispiel auf eine Anti-TNF-alpha-Thera-
pie anzusprechen, auch wenn hierzu keine direkten Head-to-Head-Studien durchgeführt wur-
den. 
Aus diesen Zusammenhängen heraus wurden die Hypothesen zu dieser Studie aufgestellt, dass 
einerseits der Phänotyp der Colitis ulcerosa eine viel höhere Rate an zusätzlicher Dünndarmbe-
teiligung aufweist und somit auch phänotypisch eine ähnlich höhere Überlappung zwischen 
Colitis ulcerosa und Morbus Crohn besteht, wie das schon genotypisch zu zeigen war. Ande-
rerseits könnte bei nachgewiesener potentieller Dünndarmbeteiligung bei der Colits ulcerosa 
auch eine höhere Wahrscheinlichkeit für einen Response oder Non-Response auf eine Anti-
TNF-alpha-Therapie in Abhängigkeit vom Beteiligungsmuster der Colitis ulcerosa im Dünn-
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darm bedingt sein. Zu diesem Zwecke wurde in der vorliegenden Studie die Dünndarm-Video-
kapselendoskopie (VKE) als sensitive diagnostische Technik zur Beurteilung eines möglichen 
Dünndarmbefalls bei Colitis ulcerosa-Patienten gewählt (Kopylov und Seidman 2014), um 
diese Hypothesen zu belegen. Dies war der Ausgangspunkt für die Initiierung der CapColitis 
Studie als Substudie eines größeren Registers von Colitis ulcerosa-Patienten (BioColitis Stu-
die), um systematisch und prospektiv Colitis ulcerosa-Patienten entweder in einer frühen 
Krankheitsphase unter zwei Jahre oder vor Beginn einer neuen Anti-TNF-alpha-Therapie mit 
einer Videokapselendoskopie zu untersuchen und so potentielle und bisher nicht bekannte 
Dünndarmläsionen bei diesen Patienten zu entdecken (Bokemeyer et al. 2016). 
 
1.3 Videokapselendoskopie (VKE) - Entwicklung und Stellenwert 
Die Entwicklung der kabellosen Kapselendoskopie hat zweifellos die Dünndarmdiagnostik re-
volutioniert. Nach ihrer Erstbeschreibung im Jahr 2000 (Iddan et al.2000) ist die Videokap-
selendoskopie dann 2001 (Firma Given Imaging Ltd. Yoqneam, Israel) als diagnostische Me-
thode zur Dünndarmuntersuchung in Europa und den Vereinigten Staaten zugelassen und seit-
her kontinuierlich weiterentwickelt worden (Ell et al. 2002; Lewis und Swain 2002). Mittler-
weile gibt es auch vom Prinzip her vergleichbare Kapselsysteme anderer Hersteller. Etwa in der 
gleichen Zeit entwickelte Yamamoto die Doppelballonenteroskopie (DBE) als invasive Me-
thode zur Untersuchung des Dünndarms (Yamamoto et al. 2001). 
Das weltweit erste Videokapselmodell für die Untersuchung des Dünndarms wurde von Given 
Imaging als M2A-Kapsel (Mouth-to-Anus) hergestellt und später in PillCam SB umbenannt. 
Durch spätere Weiterentwicklungen konnte die Bildanzahl und Bildqualität deutlich gesteigert 
werden, die derzeit verfügbare Dünndarmkapsel PillCam SB3 wurde auch in der CapColitis 
Studie verwendet. Die Methode der Kapselendoskopie für den Dünndarm wurde im Verlauf auf 
den Colonbereich ausgedehnt. Hierzu wurde die Videokapselstruktur auf zwei Kameras erwei-
tert, jeweils am oberen und unteren Ende der Kapsel. Wegen der fehlenden Möglichkeit der 
histologischen Probenentnahme und Polypabtragung hat sich die Videokapselendoskopie des 
Colons bis heute aber nicht breitflächig durchsetzen können. Es gibt auch Weiterentwicklungen, 
die mit Durchführung einer Videokapselendoskopie im Sinne eines ,,One-Stop-Shoppings“ 
möglichst alle Indikationen im Dünn- und Dickdarmbereich abdecken wollen, beispielsweise 
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zur Verlaufskontrolle von CED-Patienten mit Befall des Dünn- und Dickdarms. Hierzu wurden 
Veränderungen bezüglich der Optik, Bildfrequenz und Batterieleistung an der Kapsel vorge-
nommen. Ob sich diese Methode zum Monitoring von CED-Patienten aber durchsetzen wird, 
bleibt abzuwarten. Eine Untersuchung zum Monitoring solcher Patienten mit Dünn- und Dick-
darmbefall mit der Videokapselendoskopie zum so gesteuerten therapeutischen Vorgehen be-
züglich einer Verbesserung des Outcomes liegt bisher nicht vor (Albert und Hausmann 2015). 
Vor der Einführung der Kapselendoskopie und der Doppelballonenteroskopie gab es keine gute 
diagnostische beziehungsweise therapeutische Möglichkeit für ein Management von Patienten 
mit obskurer gastrointestinaler Blutung. Diese ist definiert als eine Blutung unklarer Lokalisa-
tion, welche persistiert und diagnostisch trotz Durchführung einer Gastroskopie und Ileocolo-
skopie nicht zugeordnet werden kann. Die Hauptindikation für die Videokapselendoskopie des 
Dünndarms ist der Verdacht auf mittlere gastrointestinale Blutungen. Zu den weiteren Einsatz-
gebieten gehört die Statuserhebung bei Patienten mit CED und insbesondere der Dünndarmbe-
fall bei Morbus Crohn sowie die Abklärung komplizierter Formen der Zöliakie und Überwa-
chung von Patienten mit erblichen Polyposis-Syndromen wie dem Peutz-Jeghers-Syndrom oder 
der familiären adenomatösen Polyposis (May et al. 2010; Kurniawan et al. 2015). 
Prinzipiell kann jeder Verdacht auf eine Dünndarmerkrankung eine Indikation zur Kapselendo-
skopie ergeben. Die wichtigste Kontraindikation stellt hierbei eine gastrointestinale Stenose mit 
möglicher Kapselretention dar, die es im Vorfeld der Untersuchung auszuschließen gilt. Neben 
anamnestischen Angaben zu Symptomen und Vorerkrankungen gehört hierzu die Bildgebung 
mittels Abdomen-Sonographie sowie das MRT- oder CT-Enteroklysma. Zum sicheren Aus-
schluss einer Passagebehinderung gibt es auch die Möglichkeit einer Pilotkapsel gleicher 
Größe, der sogenannten Patency-Kapsel, die sich im Falle des Steckenbleibens von selbst auf-
löst. Sollte es dennoch zu einer Kapselretention im Dünndarm kommen, kann mittels Doppel-
ballonenteroskopie die Kapsel geborgen und zeitgleich auch Biopsien für histologische Unter-
suchungen gewonnen werden. Letzteres stellt einen Nachteil für die VKE dar, so dass die Kom-
bination beider Untersuchungen oft erforderlich ist. Zuerst ergibt sich aus der VKE ein Befund, 
je nach Lokalisation im Dünndarm (erste zwei Drittel oder letztes Drittel) schließt sich dann 
die DBE entweder von oral oder anal zur histologischen Befundsicherung an. Weitere Kontra-
indikationen für die VKE sind Schluckstörungen mit Gefahr der Aspiration, Schwangerschaft 
und die geplante Durchführung einer MRT-Untersuchung vor Ausscheidung der Kapsel. Auch 
elektromedizinische Implantate wie Schrittmacher und Defibrillatoren gelten formal noch als 
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Kontraindikation, obwohl in zahlreichen Studien und Untersuchungen bisher keine Interferen-
zen oder Gefährdungspotential nachgewiesen werden konnte. Insgesamt sind unerwünschte 
Nebenwirkungen der Kapselendoskopie selten und werden in weniger als 2 % der Untersuchun-
gen beobachtet (Albert und Hausmann 2015; May et al. 2010).  
Für eine Untersuchung mittels Kapselendoskopie ist eine adäquate Vorbereitung des Dünn-
darms erforderlich, um den gesamten Dünndarm während der Aufzeichnungszeit in optimaler 
Bildqualität und mit guter Visualisierung der Mucosa einsehen zu können. Es gibt verschiedene 
Studien zur zusätzlichen Darmvorbereitung mit Lavagelösung (Rokkas et al. 2009). Üblicher-
weise wird am Vorabend eine Lavage in halber Dosis einer normalen Darmvorbereitung verab-
reicht. Nach morgentlicher Einnahme der Kapsel kann der Patient in der Regel nach zwei Stun-
den trinken und nach vier Stunden wieder essen, die Untersuchung kann nach Kapselpassage 
des Dünndarms meist nach acht Stunden beendet, übertragen und ausgewertet werden. 
 
1.4 BioColitis Studie: Ziele und Studiendesign 
Die BioColitis-Studie (Biologica Register bei Patienten mit Colitis ulcerosa in Deutschland) ist 
eine nicht-interventionelle Studie (NIS) als prospektives Krankheitsregister mit der Dokumen-
tation früher Krankheitsverläufe und zur Verlaufsbeobachtung einer Biologica-Therapie bei Pa-
tienten mit Colitis ulcerosa in Deutschland. Die Studie wurde 2013 in Kiel initiiert und ist im 
,,Deutschen Register Klinische Studien“ unter DRKS00009219 registriert. Es besteht für die 
BioColitis-Studie - einschließlich der Substudie CapColitis - ein positives Votum der Ethik-
kommission der Medizinischen Fakultät der Christian-Albrechts-Universität zu Kiel (Akten-
zeichen D 474/12 und D 475/12, Februar 2013). Das deutschlandweit laufende BioColitis Re-
gister des Kompetenznetzes Chronisch entzündliche Darmerkrankungen e.V. hat im Rekrutie-
rungszeitraum zwischen März 2013 und Dezember 2016 insgesamt 886 Patienten mit Colitis 
ulcerosa in die Studie aufgenommen. Die Patienten wurden über gastroenterologische Praxen 
und Krankenhaus- bzw. Universitätsambulanzen mit hoher Erfahrung in der Behandlung von 
CED-Patienten deutschlandweit in die Studie eingeschlossen (65 Studienzentren).  
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In die BioColitis-Studie wurden zwei Patientengruppen (Alter bei Einschluss: 18-80 Jahre) auf-
genommen: einerseits CU-Patienten mit frühem Krankheitsverlauf (early disease) und einer 
Krankheitsdauer unter zwei Jahren nach Erstdiagnose (440 Patienten), andererseits CU-Patien-
ten (446 Patienten) vor unmittelbarer Einleitung einer neuen Anti-TNF-alpha-/Biologica-The-
rapie (Adalimumab, Infliximab, Golimumab, Vedolizumab, Certolizumab). Eine frühere oder 
abgeschlossene Therapie mit einem anderen Biologicum war dabei erlaubt. Bei zunehmender 
Anwendung von Biologica in der Behandlung von CU-Patienten und zur Evaluation der Arz-
neimittelsicherheit ist es Ziel der Studie, möglichst komplett alle auftretenden schweren Ne-
benwirkungen einer Biologica-Therapie im Verlauf prospektiv zu erfassen und den Therapie-
und Krankheitsverlauf sowie die Lebensqualität der Patienten zu dokumentieren.  
Hierzu werden Verlaufsdaten der Studienpatienten online alle sechs Monate über einen Zeit-
raum von 60 Monaten erhoben, neben klinischen Daten für die phänotypische Klassifikation 
sowie Labordaten werden auch Angaben zur Lebensqualität (QoL) und der Arbeitsfähigkeit 
erfasst. Zusätzlich wird der Aktivitätsindex der Erkrankung mittels partiellen Mayo Score 
(pMayo) und die jeweils laufende Medikation der Patienten dokumentiert.  
Nach Abschluss der Rekrutierungsphase 2016 ist das Studienende nach einer 5-jährigen Doku-
mentation der Patienten für Ende 2021 geplant. 
 
1.5 CapColitis Studie als Substudie der BioColitis Studie 
Die CapColitis-Studie ist eine prospektive, kontrollierte, multizentrische Studie zur prognosti-
schen Bedeutung der Videokapselendoskopie (Capsule Endoscopy) des Dünndarms bei Colitis 
ulcerosa und wurde als Substudie der BioColitis-Studie im ersten Halbjahr 2013 begonnen. Bei 
der Erhebung der Basisdokumentation zur BioColitis Studie wurde allen neu rekrutierten Pati-
enten auch eine zusätzliche Studienteilnahme an CapColitis angeboten, um den Dünndarm bei 
Colitis ulcerosa systematisch mit einer Videokapselendoskopie als hochsensitive Untersu-
chungsmethode für den Dünndarm zu beurteilen und den weiteren Erkrankungsverlauf im Rah-
men der fortgeführten BioColitis Studie prospektiv über bis zu fünf Jahre zu beobachten. Das 
Ziel dieser Studie war, mögliche Dünndarmbefunde bei den Colitis ulcerosa-Patienten zu kar-
tieren und zusätzlich die prognostische Bedeutung der Videokapselendoskopie des Dünndarms 
bei den CU-Patienten vor Einleitung einer Anti-TNF-alpha-Therapie zu analysieren. 
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Die CapColitis Studie (Studienleiter: Prof. Dr. med. Stefan Schreiber, Kiel und PD Dr. med. 
Bernd Bokemeyer, Minden) wurde bezüglich der Studienorganisation vom Kompetenznetz 
Chronisch entzündliche Darmerkrankungen e.V. in Kiel koordiniert und auch kontrolliert (Spot-
Monitoring von 5-10 % der Studienpatienten). Sponsor für die Studie war die CED-Service 
GmbH in Kiel, die Videokapseln und apparativen Voraussetzungen für die teilnehmenden Stu-
dienzentren wurden von der Firma Given Imaging GmbH Hamburg (heute Medtronic) bereit-
gestellt. Die Studie ist unter DRKS00009219 im ,,Deutschen Register für klinische Studien“ 
registriert und erhielt von der Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der Christian-Alb-
rechts-Universität zu Kiel am 07.02.2013 ein positives Votum (AZ: D475/12). Es wurde mit 
einer Teilnahmerate von 20 bis 40 % der BioColitis Patienten gerechnet, der Verdacht auf eine 
Passagebehinderung im Dünn-oder Dickdarm galt als Ausschlusskriterium. Nach insgesamt 
100 Kapselendoskopien sollte eine Zwischenanalyse der Daten durchgeführt und über die Fort-
setzung dieser Untersuchung entschieden werden. 
Der Studienstart der CapColitis Studie erfolgte im April 2013 und das Rekrutierungsende war 
nach der geplanten Zwischenanalyse im Dezember 2014 erreicht. Innerhalb von 21 Monaten 
nach Start der Rekrutierung konnten bereits 127 Patienten (28 % der zu diesem Zeitpunkt er-
fassten BioColitis-Patienten) aus elf Studienzentren in die CapColitis Studie aufgenommen 
werden. Von den 127 Untersuchungen wurden 57 unmittelbar vor dem Start einer neuen Anti-
TNF-alpha-Therapie bei Colitis ulcerosa-Patienten durchgeführt. Alle Patienten mit der Video-
kapselendoskopie erhielten außerdem ein weiteres prospektives Monitoring über zumindest 
sechs Monate innerhalb der BioColitis Studie. 
In der historischen Definition der Colitis ulcerosa ist der Dünndarm im Gegensatz zum Morbus 
Crohn nicht befallen, diese Definition beruht aber zum Teil auf nicht besonders sensitiven di-
agnostischen Methoden (z. B. Röntgen-Kontrast-Untersuchung, MRT). Intention dieser Studie 
war daher die prospektive, systematische Untersuchung des Dünndarms bei CU-Patienten mit 
einer hochsensitiven Untersuchungsmethode wie der Videokapselendoskopie und hier primär 
die Kartierung der nachgewiesenen Dünndarmbefunde. Als sekundäre Studienziele wurde pos-
tuliert, dass hiermit auch subklinische Dünndarmläsionen bei CU-Patienten zu finden sind, die 
möglicherweise prognostische Bedeutung für den natürlichen Krankheitsverlauf und für das 
Ansprechen einer Anti-TNF-alpha-Therapie haben oder gar einen Diagnosewechsel von einer 
Colitis ulcerosa zu einem Morbus Crohn nach sich ziehen könnten. 
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Die CapColitis Studie wurde nach der geplanten Zwischenanalyse nach 100 durchgeführten 
Kapseluntersuchungen gestoppt. Es wurde festgestellt, dass die initiale Annahme bezüglich der 
Häufigkeit mittels Videokapselendoskopie zusätzlich nachweisbarer Dünndarmläsionen bei 
Colitis ulcerosa-Patienten in dem bisher untersuchten Patientenkollektiv nicht in der vermute-
ten Höhe bestätigt werden konnte. Die zu diesem Zeitpunkt noch laufenden Untersuchungen 
wurden in die Studie mit eingeschlossen und somit insgesamt 127 Videokapselendoskopien 
ausgewertet. 
 
1.6 Fragestellung 
Einleitend wurde bereits beschrieben, dass die phänotypisch klarere Trennung zwischen Mor-
bus Crohn und Colitis ulcerosa genotypisch oft nicht eindeutig diskriminierend dargestellt wer-
den kann. In der CapColitis Studie wurde mit der sensitiven Methode einer Videokapselendo-
skopie systematisch der Dünndarm von Colitis ulcerosa-Patienten untersucht mit dem primären 
Ziel, Häufigkeit und Art von Dünndarmläsionen zu beschreiben (Kartierung der Befunde), um 
hieraus möglicherweise sekundär Anhaltspunkte für einen Wechsel der Diagnose von Colitis 
ulcerosa zu einem Morbus Crohn zu gewinnen und um gegebenenfalls zusätzlich durch die 
Dünndarmläsionen prognostische Kriterien für den Verlauf beziehungsweise für das Anspre-
chen einer neu eingeleiteten Anti-TNF-alpha-Therapie identifizieren zu können.
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2. Patienten und Methoden 
2.1 CapColitis: Patientenauswahl und Dünndarmkapselendoskopie 
Die CapColitis Studie wurde als Substudie von BioColitis im ersten Halbjahr 2013 begonnen. 
Bei der Erhebung der Basisdokumentation zur BioColitis Studie wurde allen neu rekrutierten 
Patienten auch eine zusätzliche Studienteilnahme an CapColitis angeboten, um den Dünndarm 
bei Colitis ulcerosa systematisch mit einer Videokapselendoskopie zu untersuchen. 
Die BioColitis Studie für Colitis ulcerosa-Patienten in Deutschland hat das Ziel, möglichst 
komplett alle auftretenden schweren Nebenwirkungen unter einer Biologica-Therapie im Ver-
lauf prospektiv über fünf Jahre zu dokumentieren. Zur Arzneimittelsicherheit von Anti-TNF-
alpha-Therapien oder anderen Biologica gibt es nur wenige Daten und durch die zunehmende 
Anwendung dieser Substanzen in der Behandlung von CU-Patienten ergeben sich sowohl neue 
Möglichkeiten, aber auch eventuell neue Probleme bezüglich auftretender Nebenwirkungen. In 
die Studie wurden zwei Patientengruppen aufgenommen (Alter bei Einschluss: 18-80 Jahre): 
Arm 1: CU-Patienten mit einer neuen Biologica-Therapie (Adalimumab, Infliximab, Go-
limumab, Vedolizumab, Certolizumab). Eine frühere oder gerade abgeschlossene Therapie mit 
einem anderen Biologicum war dabei erlaubt. 
Arm 2: CU-Patienten mit einem frühen Krankheitsverlauf (early disease), wobei die Erstdiag-
nose bei Dokumentationsbeginn weniger als zwei Jahre zurückliegen durfte (Kontrollgruppe). 
Beginnend ab dem 01.03.2013 wurden in den teilnehmenden 65 Studienzentren die passenden 
Patienten mit Colitis ulcerosa für beide Studienarme rekrutiert und pseudonymisiert in einen 
Online-Dokumentationsbogen eingegeben. Die Basisdokumentation umfasste anamnestisch 
Daten zum bisherigen Krankheitsverlauf, aktueller Medikation (einschließlich NSAR), Labor-
werte, CU-Befallsmuster und die klinische Krankheitsbeurteilung durch den Arzt sowie ge-
sundheitsökonomische und psychosoziale Aspekte. Die Verlaufsdokumentation im Rahmen ei-
ner Längsschnittuntersuchung erfolgt alle sechs Monate auf einem verkürzten Online-Verlaufs-
bogen. Auftretende Medikamentennebenwirkungen sind auch zwischen den regulären Doku-
mentationszeitpunkten auf einem gesonderten Nebenwirkungsbogen online dokumentierbar. 
Die Rekrutierung für BioColitis wurde im Dezember 2016 mit 886 Studienpatienten abge-
schlossen, das Studienende ist für Ende 2021 geplant. 
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Allen BioColitis-Patienten wurde bei Studienaufnahme die zusätzliche Teilnahme an der 
CapColitis Studie angeboten, als Ausschlusskriterium galt der Verdacht auf eine Passagebehin-
derung im Dünn- oder Dickdarmbereich. 
Dieses Studienprojekt wurde als Sponsor von der CED Service GmbH Kiel koordiniert, welche 
gemeinsam mit der Studienleitung für das entsprechende Ethikvotum und die Einhaltung da-
tenschutzrechtlicher Bestimmungen verantwortlich zeichnet. Unterstützt wurde die Studie von 
der Given Imaging GmbH Hamburg, welche für den Studienzeitraum korporatives Mitglied im 
Kompetenznetzwerk Chronisch entzündliche Darmerkrankungen e.V. war und neben der kos-
tenfreien Bereitstellung der Videokapseln für die Dünndarmuntersuchungen (PillCam SB3, 
Given Imaging) das Projekt auch logistisch begleitete. Für den Studienzeitraum hatte Given 
Imaging für diesen Einsatz eine Probanden-Versicherung abgeschlossen. Die von Given Ima-
ging bereitgestellten Videokapseln wurden in dieser Studie nur im Rahmen ihrer Zweckbestim-
mung, das heißt wie vom Hersteller definiert und über FDA-Zulassung und CE-Kennzeichnung 
für die Vermarktung zugelassen, verwendet. Es wurden die apparativen Voraussetzungen in den 
jeweiligen Zentren einschließlich der Einweisung in die Videokapselendoskopie und die logis-
tischen Bedürfnisse (Zusendung der Aufnahmegeräte, Versand der Aufnahmekassetten, Durch-
führung der Auswertung der VKE im Auswertezentrum) gewährleistet. Nach insgesamt 100 
Videokapseluntersuchungen sollte eine Zwischenanalyse der bis dahin erhobenen Daten zum 
Dünndarmbefall durchgeführt und über die Fortsetzung der VKE-Untersuchung entschieden 
werden. 
Von den insgesamt 65 rekrutierenden BioColitis-Zentren wurden 24 Zentren nach ihrer Zusage 
zur ergänzenden Teilnahme an der CapColitis Studie mit dem entsprechenden Equipment für 
die Durchführung der Dünndarm-Kapselendoskopie ausgestattet. Schließlich wurden in 10 von 
24 Zentren (ein weiteres Studienzentrum wurde wegen inkongruenter Daten ausgeschlossen) 
bis Ende 2014 insgesamt 127 Patienten mit einer Dünndarmkapsel untersucht. Alle teilnehmen-
den Patienten erhielten eine VKE innerhalb von vier Wochen nach Studienaufnahme, bei 57 
Patienten dieser Gesamtkohorte wurde die Videokapselendoskopie  unmittelbar vor Einleitung 
einer neuen Anti-TNF-alpha-Therapie durchgeführt. Diese Patienten wurden alle über mindes-
tens weitere sechs Monate innerhalb der BioColitis Studie prospektiv dokumentiert. Bei Hin-
weis auf eine mögliche intestinale Passagestörung aufgrund klinischer Symptomatik oder auf-
fälligem Ultraschallbefund konnte eine selbstauflösende Pilotkapsel, die sogenannte Patency-
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Kapsel, vor der eigentlichen VKE verabreicht werden. Bei zwei Patienten verlief diese Test-
kapsel und anschließende VKE ohne Probleme, insgesamt trat keine Kapselretention auf. 
Studienzentrum Ort 
Prof. Dr. Raya Atreya Erlangen 
PD Dr. Michael Bläker Hamburg 
PD Dr. Bernd Bokemeyer Minden 
Dr. Marc Eisold Mössingen 
PD Dr. Ulf Helwig Oldenburg 
Dr. Petra Jessen Kiel-Altenholz 
Prof. Dr. Christian Maaser Lüneburg 
Dr. Jörg Schulze Jerichow 
Dr. Michael Schwerdtfeger Köthen 
Dr. Leo Trentmann Bremen 
 
Tab.1: Rekrutierende Studienzentren der CapColitis Studie. 
Nach Durchführung der Videokapselendoskopie in den unter Tab.1 aufgeführten Zentren wur-
den die aufgezeichneten Daten zunächst gesichert und dann pseudonymisiert zur zentralen Eva-
luation versandt. Der Befund wurde den Studienzentren unverblindet innerhalb von drei Mona-
ten zur Verfügung gestellt. 
Das primäre Studienziel war die Beschreibung der Frequenz und des Typs von Dünndarmläsi-
onen, die bei Colitis ulcerosa-Patienten mittels Videokapselendoskopie gefunden werden. Bei 
Konzeption der Studie wurde eine Findungsrate von etwa 30 % angenommen, es lagen nur 
wenig vergleichbare Zahlen zu diesem Zeitpunkt vor (Higurashi et al. 2011; Hisabe et al. 2011). 
Sekundäre Studienziele waren einerseits die Erhebung der Anzahl von Patienten, die durch die 
VKE-erhobenen Dünndarmbefunde von einer Colitis ulcerosa in einen Morbus Crohn umklas-
sifiziert wurden und andererseits der mögliche prognostische Einfluss der VKE des Dünndarms 
auf die Vorhersage eines Ansprechens auf eine Anti-TNF-Alpha-Therapie. 
Ein genaues Ablaufschema der CapColitis Studie ist nachfolgend in Abb.3 dargestellt. 
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Abb. 3: Ablaufschema der Videokapselendoskopie in der CapColitis-Studie.
 15 
 
2.2 Videokapselendoskopie: Ablauf, Dokumentation und Auswertung 
Die Videokapselendoskopie ist mittlerweile das Verfahren der ersten Wahl zur Dünndarmdiag-
nostik und ermöglicht seit Einführung im Jahr 2000 eine komplette und nicht invasive Einsicht 
in den ansonsten schwierig zugänglichen Dünndarm. Hauptindikation für die VKE des Dünn-
darms ist der Verdacht auf mittlere gastrointestinale Blutungen nach unauffälliger oberer und 
unterer Endoskopie, ein weiteres Einsatzgebiet stellen chronisch entzündliche Darmerkrankun-
gen und insbesondere der Morbus Crohn dar. Bei Patienten mit Verdacht auf eine Stenose im 
Magen-Darm-Trakt besteht die Gefahr einer Kapselretention. Als komplementäres endoskopi-
sches Verfahren hat sich die Doppelballonenteroskopie bewährt. In mehreren Studien und Me-
taanalysen ergab sich für die VKE des Dünndarms eine höhere Nachweisgenauigkeit mucosaler 
Läsionen als mit vergleichbaren radiologischen Verfahren wie dem CT- oder MRT-Entero-
klysma (May et al. 2010).  
 
Die Videokapselendoskopie wird von verschiedenen Firmen angeboten, die weltweit größte 
Erfahrung besteht mit dem PillCam System der Firma Given Imaging (heute Medtronic). In der 
CapColitis Studie wurde daher die Dünndarmkapsel PillCam SB3 einschließlich des dazuge-
hörenden Sensorengürtels und des Aufnahmerecorders DR3 mit Real-Time Viewer verwendet. 
Eine selbstauflösende PillCam Patency Testkapsel kam zweimalig vor der VKE zum Einsatz. 
 
 
 
 
Abb.4: PillCam SB3- Dünndarmkapsel (Größe 26x11mm, adaptive Bildfrequenz mit 2-6 Bilder/sec, 
Mindestfunktionsdauer 12h) mit Sensorengürtel und Datenrecorder DR3 mit Real-Time Viewer (Quelle: Given 
Imaging). 
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Die Kapselendoskopie wurde in dieser Studie mit der Dünndarmkapsel PillCam SB3 der Firma 
Given Imaging durchgeführt, die Anwendung erfolgte entsprechend den vorliegenden Zulas-
sungen des Herstellers bei der FDA und innerhalb der CE-Klassifizierung sowie unter Ab-
schluss einer entsprechenden Patientenversicherung für die Studienzeit. Die Firma stellte 
zudem den beteiligten Studienzentren das Equipment für die Untersuchungen bereit (Abb. 4), 
bestehend aus dem Sensorengürtel, dem Datenrecorder DR3, der Software RAPID Reader 8, 
USB-Sticks sowie einem Poster mit Anleitung zur Durchführung der VKE. Neben der 
logistischen Unterstützung wurden die Studienzentren auch entsprechend beraten und trainiert 
sowie ein Termin innerhalb von 4 Wochen koordiniert und begleitet. 
 
Nach Durchführung der VKE wurden die Rohdaten des Patienten auf einen USB-Stick kopiert 
und dieser an Given Imaging verschickt. Dort wurden die Rohdaten in die Datenbank einge-
loggt, geprüft und gesichert – erst dann wurde der Datenrecorder des jeweiligen Studienzent-
rums wieder freigegeben. Nach Kompilierung und gegebenenfalls Anonymisierung wurde das 
RAPID-Video gesichert und auf DVD gebrannt an das Auswertezentrum weitergeleitet. Der 
Befund wurde nach zentraler Auswertung an das koordinierende Kompetenznetz Darmerkran-
kungen in Kiel geschickt und von dort aus den beteiligten Studienzentren unverblindet inner-
halb von drei Monaten zur Verfügung gestellt. 
 
Die zentrale Auswertung der Videokapselendoskopien im Auswertezentrum wurde von zwei 
unabhängigen qualifizierten Untersuchern verblindet bezüglich der Befundbeschreibung und 
der diagnostischen Einordnung durchgeführt. Dünndarmläsionen, die sich nur bei einem As-
sessment der beiden Untersuchungsanalysen zeigten, wurden durch eine erneute Gegenkontrol-
le und konsilarische Begutachtung der beiden Untersucher abgeglichen. Pseudonymisiert wur-
den die Befunddaten in das BioColitis-Register/CapColitis-Register eingegeben und waren 
dann für den behandelnden Arzt des Patienten vor Ort sichtbar. Der vollständige Befund wurde 
den Studienzentren zusätzlich über das Kompetenznetz Darmerkrankungen zugeschickt. 
 
Die Rohdatenlogistik der CapColitis Studie ist in Abb. 5 als Ablaufschema dargestellt. 
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Abb. 5:  Ablaufschema der Rohdatenlogistik in der CapColitis Studie.
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Die Klassifizierung der mittels VKE erhobenen entzündlichen Dünndarmbefunde erfolgte in 
Anlehnung an den Rutgeerts-Score (Rutgeerts et al. 1990), der allerdings original postoperative 
endoskopische Ileumveränderungen beim Morbus Crohn beschreibt. Zur Befundbeschreibung 
der erhobenen Dünndarmbefunde mittels VKE bei Colitis ulcerosa-Patienten wurde ein ,,adap-
tierter Rutgeerts-Score“ wie folgt erstellt: 0 - keine mucosalen Läsionen, 1 - weniger 5 aph-
thoide Läsionen, 2 - größer 5 aphthoide Läsionen und sonst normale Mucosa, 3 - diffuse aph-
thoide Läsionen auf entzündeter Mucosa, 4 - diffuse Entzündung mit Ulcera oder Stenosierung. 
Dabei wurden 1-2 als leichter Befall und 3-4 als schwerer Befall bewertet und auch die entspre-
chende Lokalisation im Dünndarm mit obere 2/3 oder unteres 1/3 oder mit diffus angegeben.  
Eine Videokapselendoskopie des Dünndarms wurde bei 127 Colitis ulcerosa-Patienten der Bio- 
Colitis Studie durchgeführt. Die Daten von zwei Patienten mussten von der anschließenden 
Analyse ausgeschlossen werden, da keine zeitgerechte Passage der Videokapsel über den ge-
samten Dünndarm zu dokumentieren war. Die Untersuchungen basieren deshalb auf diesen 
125 auswertbaren Videokapseluntersuchungen des Dünndarms bei CU-Patienten. Eine Kapsel-
retention trat nicht auf, es waren daher keine endoskopischen oder chirurgischen Interventionen 
zur Entfernung einer Kapsel notwendig.  
Aufgrund der doch sehr viel geringeren Anzahl an gefundenen Dünndarmläsionen bei der Zwi-
schenanalyse (geplant nach 100 Kapseln) als erwartet, wurde die CapColitis Studie nach dieser 
Zwischenanalyse Ende 2014 abgebrochen. 
 
2.3 Statistische Methoden 
Bei der Initiierung der Studie wurde angenommen, dass zwischen 30 bis 40 % der Colitis ulce-
rosa-Patienten aus der BioColitis Studie auch an dem CapColitis-Protokoll teilnehmen würden 
und sich einer Videokapselendoskopie des Dünndarms unterziehen. Die Frequenz von dabei 
nachweisbaren Dünndarmläsionen wurde mit etwa 30 % basierend auf den Daten der ausge-
prägten genetischen Überlappung von Colitis ulcerosa-Patienten mit Morbus Crohn und der 
Observationsstudie von Higurashi postuliert (Higurashi et al. 2011). Nach 100 Patienten war 
eine Zwischenanalyse unter fortlaufender Rekrutierung geplant. 
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Der Studienstart der CapColitis Studie erfolgte im April 2013 und das Rekrutierungsende war 
dann nach der geplanten Zwischenanalyse im Dezember 2014 erreicht. In diesen 21 Monaten 
wurden 127 von 460 rekrutierten CU-Patienten (entsprechend 28 % der zu diesem Zeitpunkt 
erfassten BioColitis-Patienten) aus 10 Studienzentren in die CapColitis Studie aufgenommen. 
Ein weiteres Studienzentrum musste wegen inkongruenter Daten ausgeschlossen werden, eben-
so die Daten von zwei Patienten bei inkomplettem Dünndarm-Durchlauf in der VKE. Die Un-
tersuchungen basieren deshalb auf 125 auswertbaren Videokapseluntersuchungen des Dünn-
darms bei CU-Patienten, bei 57 Patienten dieser Gesamtkohorte wurde die VKE unmittelbar 
vor dem Start einer neuen Anti-TNF-alpha-Therapie durchgeführt. 
Die Befunde der Videokapselendoskopien wurden mit dem Programm RAPID® Reader Ver-
sion 8.0 von Given Imaging erstellt. Die gesamte Datenerhebung der BioColitis Studie und der 
CapColitis Studie erfolgte online auf einer zentralen Datenbank als BioColitis-Register des 
Kompetenznetz Chronisch Entzündliche Darmerkrankungen e.V., Kiel, wobei die Daten pseu-
donymisiert übermittelt und ausgewertet wurden. Das Datenhandling wurde von der FORGA 
Solutions GmbH Berlin organisiert und die statistische Evaluation von der Firma IOMTech 
GmbH Berlin begleitet. Zur statistischen Analyse der Daten wurde das Software-Programm 
Statistic R verwendet. Hierzu wurden der Fisher´s Test (dichotome Variable) und der t-Test 
(kontinuierliche Variable) genutzt. Als statistische Kennzahlen der univarianten Analyse wurde 
der arithmetische Mittelwert und das 95 %-Konfidenzintervall bei den Variablen Alter, BMI, 
Krankheitssituation und CRP berechnet. Das Signifikanzniveau wurde mit p < 0,05 angenom-
men. 
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3. Ergebnisse 
3.1 Charakterisierung der CapColitis Patienten 
Die demographischen und klinischen Daten der 125 CU-Patienten aus der CapColitis Studie 
und der 57 Patienten vor unmittelbarer Einleitung einer Anti-TNF-alpha-Therapie sind in Tab. 2 
aufgelistet. Die klinischen Baseline-Charakteristika der Gesamtkohorte waren im Vergleich mit 
der Teilgruppe vor Therapiebeginn nicht grundsätzlich unterschiedlich. Zum Beispiel waren das 
Alter (40 Jahre bzw. 39 Jahre), das Geschlecht (weiblich 47 % bzw. 46 %) und der Anteile der 
Patienten mit endoskopischem Befallsmuster einer Pancolitis (42 % vs. 40 %) sehr ähnlich, 
wohingegen numerisch die entzündliche Aktivität in Bezug auf CRP-Wert (0,82 mg/l vs. 1,05 
mg/l) und mehr als 4-fach erhöhtem Calprotectin-Wert (41,6 % vs. 52,6 %) in der Teilkohorte 
vor der Einleitung einer anti-TNF-Therapie etwas deutlicher ausgeprägt war, was durch die 
Situation der gestellten Indikation einer Anti-TNF-Therapie bei bestehender CU-Aktivität plau-
sibel ist. Aus dem gleichen Grund zeigte sich in der Patientengruppe vor Beginn einer neuen 
Anti-TNF-Therapie verständlicherweise auch ein numerisch höherer Anteil an laufendem Ste-
roidgebrauch bei Baseline von 33,3 % gegenüber 20 % in der Gesamtgruppe, auch eine syste-
mische 5-ASA-Basistherapie dominierte mit 77,2 % vs. 56,8 %. Die Therapie mit Immunsup-
pressiva insgesamt überwog aber wieder in der Gesamtkohorte (25,6 % vs. 15,8 %). 
 SBCE bei  
CU-Patienten  
(n = 125) 
SBCE vor Anti- 
TNF-Therapie  
(n = 57) 
Alter (Jahren) 40 39 
Geschlecht (weiblich) (%) 47 46 
Krankheitsdauer (Monate) (Median) 19 7 
Pancolitis (%) 42,4 40,4 
Erhöhtes Calprotectin (> 4x UNL) (%) 41,6 52,6 
CRP (mg/l) (normal bis 0,6) 0,82 1,05 
Immunsuppressive Therapie (%) 25,6 15,8 
5-ASA oral (%) 56,8 77,2 
Steroide (%) 20,0 33,3 
NSAR (%) 0 0 
ASS 100 mg (%) 0 0 
pMayo Score 4,2 4,0 
PGA (moderat-schwer) (%) 62,4 59,6 
EQ-5D: depressive (mittelschwer-schwer) (%) 44,0 36,8 
Gesundheitsstatus (VAS: 0 = sehr schlecht; 100 = sehr gut) 68,7 74,2 
 
Tab. 2: Baseline-Charakteristika von CU-Patienten mit einer Dünndarmkapselendoskopie (SBCE) in der CapCo-
litis Studie. 
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Bei der Erhebung der Baseline-Daten wurde auch explizit nach dem Beigebrauch von Nicht-
steroidalen Antirheumatika (NSAR) oder Acetylsalicylsäure (ASS) 100 mg für kardiovaskuläre 
Indikationen gefragt. Es ist bemerkenswert, dass keiner der Colitis ulcerosa-Patienten der 
CapColitis Studie neben seiner spezifischen Medikation zusätzlich NSAR oder ASS 100 mg 
eingenommen hatte, da diese bekanntlich auch Dünndarmläsionen verursachen können (Nii-
kura et al. 2018; Tontini und Neumann 2018). 
Die Aktivitätsbeurteilung bei Colitis ulcerosa mittels Partial Mayo Score (pMayo) beruht auf 
verschiedenen klinischen Charakteristika (Stuhlfrequenz pro Tag, rektaler Blutabgang) sowie 
der globalen Beurteilung des Arztes (PGA). In beiden untersuchten Kohorten ergaben sich 
keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich des Scores (4,2 vs. 4,0) und der als moderat bis 
schwer eingeschätzen Erkrankungsaktivität (62,4 % vs. 59,6 %). Die Einschätzung des Gesund-
heitszustandes und der Lebensqualität mittels EQ-5D bewerteten mehr Patienten aus der Ge-
samtkohorte als mittelschwer bis schwer beeinträchtigt als in der Subkohorte (44 % vs. 36,8 %), 
auf der visuellen Analogskala (VAS) von 0 (sehr schlecht) bis 100 (sehr gut) bestätigte sich 
diese Selbsteinschätzung (68,7 vs. 74,2). Die klinischen Krankheitscharakteristika der 127 mit-
tels VKE untersuchten CapColitis-Patienten (28 % von den Ende 2014 insgesamt rekrutierten 
BioColitis-Patienten) waren komplett vergleichbar mit den anderen 333 Patienten der BioColi-
tis Studie (72 %), die keine Kapselendoskopie erhielten. 
 
3.2 Ergebnisse der Dünndarmkapselendoskopie (SBCE) 
Im Studienzeitraum zwischen April 2013 und Dezember 2014 wurden insgesamt 127 Video-
kapselendoskopien des Dünndarms (SBCE) bei Colitis ulcerosa-Patienten durchgeführt. Bei 
zwei Patienten konnten die Daten bei inkompletter Dünndarmpassage während der allgemeinen 
achtstündigen Aufzeichnungsdauer der VKE nicht verwendet werden, es trat insgesamt keine 
Kapselretention auf. Die Untersuchungen basieren deshalb auf 125 auswertbaren SBCE. 
Die zentrale Auswertung der SBCE im Auswertezentrum wurde von zwei unabhängigen quali-
fizierten Untersuchern verblindet durchgeführt und zeigte bei 16 Patienten (entsprechend 13 %) 
Veränderungen im Dünndarmbereich (Abb. 6). 
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Dünndarmläsionen bei 16 von 125 CU-Patienten (13 %) 
 
  
7 x einzelne nicht relevante Dünndarmläsionen: 
 
3 x Biopsie-induzierte Läsionen 
4 x einzelne nicht relevante Läsionen 
 
  
9 x pathologische Dünndarmbefunde (7 %): 
 
4 x Backwash-Ileitis bei Pancolitis (3 %) 
5 x Diagnosewechsel zum Morbus Crohn (4 %) 
 
 
Abb. 6: Pathologische Befunde in der Dünndarmkapselendoskopie bei 16 von 125 CU-Patienten. 
 
Im Fall von sieben CU-Patienten wurden die Veränderungen als passagere nicht relevante 
Dünndarmläsionen ohne pathologische Signifikanz klassifiziert. Es fanden sich bei drei Patien-
ten einzelne Schleimhautläsionen, die eindeutig durch vorherige endoskopische Biopsien ver-
ursacht wurden (meist ein bis zwei abheilende Biopsiestellen duodenal und/oder im terminalen 
Ileum). Bei vier Patienten zeigten sich sehr kleine entzündliche Einzelläsionen (unter 2 mm 
Größe) zumeist im Jejunum, welche als nicht relevante Dünndarmläsionen beurteilt wurden. 
Solche isolierten Läsionen lassen sich auch in der Normalbevölkerung bei Dünndarmuntersu-
chungen nachweisen (Higurashi et al. 2011). Einzelne Befunde sind in Abb. 7 a-d dargestellt. 
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Abb. 7a-d: Singuläre nicht relevante entzündliche Dünndarmläsion im Jejunum (a und b) bei zwei Patienten sowie 
Biopsiestellen duodenal und im terminalen Ileum (c und d) eines Patienten aus der CapColitis Studie. 
Bei neun Patienten (7 %) ergaben sich pathologische Dünndarmbefunde. Eine Backwash-Ileitis 
bei Pancolitis im Rahmen einer aktiven Colitis ulcerosa ließ sich bei vier Patienten (3 %) nach-
weisen. Weitere fünf Patienten (4 %) wiesen multiple aphthös-erosive bis ulceröse Läsionen 
beginnend im mittleren und hauptsächlich im unteren Dünndarmtertial lokalisiert auf, welche 
hochverdächtig auf das Vorliegen eines Morbus Crohn waren. Speziell diese Fälle wurden aktiv 
über das koordinierende Kompetenznetz Darmerkrankungen nachverfolgt. Die Übermittlung 
dieser auffälligen VKE-Befunde an das Studienzentrum des jeweiligen CU-Patienten führte bei 
dem behandelnden Arzt unter Kenntnis dieser suspekten Dünndarmläsionen und unter Berück-
sichtigung der endoskopischen Vorbefunde und/oder erneuter Endoskopie mit Biopsie im Ver-
lauf zu einer Re-Klassifizierung dieser fünf Patienten mit Wechsel der ursprünglichen Diagnose 
von Colitis ulcerosa auf Morbus Crohn. In Abb. 8 ist der VKE-Befund einer von diesen zum 
Morbus Crohn umklassifizierten Fällen dargestellt. 
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Abb. 8: Dünndarmläsionen bei einem CU-Patienten, dessen Diagnose nach der SBCE-Untersuchung auf Morbus 
Crohn geändert wurde. 
Nebenbefundlich ließen sich noch weitere erwähnenswerte benigne Befunde in der Dünndarm-
kapsel finden, wie überwiegend im Jejunum lokalisierte Lymphangiektasien (22 Patienten) oder 
eine Bulbitis (5 Patienten). Bei jeweils einem Patienten zeigte sich eine lymphnoduläre Hyper-
plasie im terminalen Ileum, ein Duodenaldivertikel, auffällige kugelige Schleimhautimpressio-
nen von außen im mittleren Dünndarmtertial (sogenannte Bulges) sowie ein unspezifischer ro-
ter Fleck im Jejunum (keine typische Angiodysplasie). Nach Kapselübertritt vom terminalen 
Ileum ins Coecum und im weiteren Colonverlauf konnten trotz Verschmutzungen auch floride 
Colitiden in den meisten Fällen noch zuverlässig erkannt werden. 
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3.3 Subgruppe: SBCE vor Einleitung einer Anti-TNF-alpha-Therapie 
In der Subgruppenanalyse der 57 von 125 CapColitis-Patienten, die eine Videokapselendosko-
pie des Dünndarms unmittelbar vor Einleitung einer neuen Anti-TNF-alpha-Therapie erhielten, 
zeigte sich ein sehr ähnliches Bild wie in der Gesamtkohorte. Entzündliche Dünndarmläsionen 
fanden sich bei acht Patienten (14 %). Bei drei von diesen acht Patienten wurden einzelne 
Schleimhautläsionen auf vorherige endoskopische Biopsien bezogen und bei weiteren drei Pa-
tienten als singuläre kleine Läsion ohne pathologische Signifikanz klassifiziert. Eine signifi-
kante Dünndarmbeteiligung konnte nur bei zwei Patienten (3,5 %) gefunden werden. Bei einem 
Patienten bestand eine Backwash-Ileitis bei Pancolitis im Rahmen einer aktiven Colitis ulcerosa 
und bei einem anderen Patienten erfolgte aufgrund des SBCE-Befundes multipler erosi-
ver/ulceröser Läsionen im Dünndarm ein Diagnosewechsel von Colitis ulcerosa zu einem Mor-
bus Crohn. 
Die An- oder Abwesenheit von Dünndarmläsionen bei der Colitis ulcerosa konnte in dieser 
Studie nicht als möglicher prognostischer Marker für die Vorhersage eines Ansprechens einer 
Anti-TNF-alpha-Therapie bei Colitis ulcerosa-Patienten identifiziert werden.
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4. Diskussion 
4.1 Videokapselendoskopie bei CED 
Die Videokapselendoskopie ist ein wertvolles diagnostisches Instrument zur Untersuchung des 
Dünndarmes insbesondere bei CED-Patienten. Die Videokapseltechnologie bietet eine deutli-
chere Vergrößerung als die normale Endoskopie mit einer exzellenten Auflösung. Gerade die 
Videokapselendoskopie ist bei der Suche nach okkulten Blutungen oder nach oberflächlichen 
Läsionen im Dünndarmbereich, welche bei radiologischen Untersuchungen nicht nachgewie-
sen werden konnten, indiziert (Chen et al. 2013, Mow et al. 2004). Außerdem können durch die 
Videokapselendoskopie Hinweise auf funktionelle Abläufe gewonnen werden, da die Video-
kapsel nur passiv durch die intestinale Peristaltik transportiert wird. Die Weiterentwicklungen 
der Videokapselendoskopie erlauben auch die Darstellung des Ösophagus, des Magens und des 
Dickdarms beziehungsweise werden zur Untersuchung des kompletten Dünn- und Dickdarms 
gemeinsam als pan-intestinale Kapselendoskopie insbesondere bei Morbus Crohn-Patienten in 
den letzten Jahren eingesetzt (Hausman et al. 2015; Neumann et al. 2013; Swain 2003). 
Die Videokapselendoskopie birgt aber auch Limitationen dahingehend, dass während der Un-
tersuchung keine Gewebeproben von auffälligen Schleimhautbefunden gewonnen werden kön-
nen. Bei Patienten mit Verdacht auf eine Stenose im Magen-Darm-Trakt empfiehlt es sich, zur 
Verhinderung einer Kapselretention zunächst eine auflösbare Testkapsel (Patency-Kapsel) ein-
zusetzen. 
Im Vergleich zu radiologischen Techniken ist die Videokapselendoskopie sensitiver in der Di-
agnostik von mucosalen Läsionen wie zum Beispiel von Angiodysplasien (Arnott und 
Lo 2004). Sie wurde primär als diagnostisches Gerät zur Untersuchung bei obskuren gastroin-
testinalen Blutungen entwickelt (Liu und Kaffes 2011) und nachfolgend zur Diagnosestellung 
bei chronisch entzündlichen Darmerkrankungen und insbesondere zur Beurteilung des Dünn-
darmbefalls bei bekanntem Morbus Crohn verwendet. Beide Hauptformen der chronisch ent-
zündlichen Darmerkrankungen Morbus Crohn und Colitis ulcerosa können den Dickdarm be-
fallen. Sie sind jedoch auf der Basis eines Dünndarmbefalls, der klassischerweise nur beim 
Morbus Crohn beschrieben wurde, phänotypisch zu unterscheiden. Für aggressivere Therapie-
entscheidungen bei therapierefraktären Patienten mit CED spielt die Videokapselendoskopie 
insofern eine wichtige Rolle, um die Erkrankungen entsprechend phänotypisch besser zuordnen 
zu können (Long et al. 2011). 
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Beim Morbus Crohn weisen relativ viele Patienten einen Dünndarmbefall auf, bei bis zu 30 % 
der Patienten ist die Erkrankung dabei auf das terminale Ileum begrenzt (Triester et al. 2006). 
Die klassische diagnostische Prozedur beinhaltet bei einem Verdacht auf Morbus Crohn die 
Durchführung einer Gastroskopie und einer hohen Coloskopie sowie einer radiologischen 
Dünndarmdiagnostik mittels CT- oder MRT-Enteroklysma. Die bisherigen radiologischen An-
sätze sind jedoch nicht besonders sensitiv in der Detektion eines zusätzlichen Befalls des Mor-
bus Crohn im Jejunum oder proximalen Ileum. Wird hier die Videokapselendoskopie einge-
setzt, können zusätzliche Morbus Crohn-Läsionen und Ulzerationen im Dünndarm entdeckt 
werden (Buchman et al. 2004; Mow et al. 2004). Hierbei kann die Videokapselendoskopie die 
Ausdehnung und die Lokalisation der Dünndarmläsionen relativ genau beschreiben. In pros-
pektiven Studien konnte gezeigt werden, dass die Kapselendoskopie die Diagnosestellung eines 
Morbus Crohn sinnvoll unterstützen kann (Fireman et al. 2003; Girelli et al. 2007). Dabei 
scheint die Videokapselendoskopie häufiger Dünndarmläsionen mit einer höheren Spezifität zu 
zeigen, als das radiologische MRT-Enteroklysma (Efthymiou et al. 2009). In einer kleinen Stu-
die mit Patienten mit Symptomen für eine chronisch entzündliche Darmerkrankung aber unauf-
fälligen Röntgen-MDP-Untersuchungen, konnte die Kapselendoskopie bei 43 % der Patienten 
doch Morbus Crohn-typische Läsionen nachweisen (Herrerias et al. 2003). 
In einer aktuellen Metaanalyse zur Sensitivität der Videokapselendoskopie, der MRT-Entero-
graphie und der Dünndarm-Kontrastsonographie hatten die drei verschiedenen Untersuchungs-
methoden eine ähnliche diagnostische Sensitivität sowohl bei verdächtigem als auch etablier-
tem Morbus Crohn. Die Kapselendoskopie war allerdings in der Detektion und Zuordnung von 
proximalen Dünndarmläsionen besser als die MRT-Enterographie, dem gegenüber musste aber 
das Risiko einer Kapselretention berücksichtigt werden (Kopylov et al. 2017). 
Da die Videokapselendoskopie keine bioptische Befundsicherung und histopathologische Be-
urteilung ergeben kann, erfüllt sie für sich allein nicht alle Forderungen an eine entsprechende 
diagnostische Sicherheit. Diese kann nur durch andere Untersuchungsmethoden ergänzt wer-
den. Dennoch ist es erwiesen, dass mit der Videokapselendoskopie in Bereichen, wo die Endo-
skopie nicht problemlos alle Dünndarmabschnitte darstellen kann, viele zusätzliche Dünndarm-
läsionen gezeigt werden können (Arnott und Lo 2004). 
 28 
 
4.2 Videokapselendoskopie des Dünndarms (SBCE) bei Colitis ulcerosa (CU) 
Nach der gültigen Definition der Colitis ulcerosa gehören relevante Dünndarmläsionen nicht 
zur phänotypischen Charakterisierung einer Colitis ulcerosa, eine Ausnahme bildet die soge-
nannte Backwash-Ileitis bei florider Pancolitis. Diese Definition ist jedoch historisch erarbeitet 
und basiert auf endoskopischen Techniken und klassischen röntgenologischen Verfahren wie 
der Magen-Darm-Passage (MDP), welche in Hinblick auf die Sensitivität und Spezifität nur 
eingeschränkte Aussagen zum Dünndarmbereich machen kann. Zu Ergebnissen von Videokap-
seluntersuchungen des Dünndarms bei Colitis ulcerosa-Patienten gibt es im Gegensatz zum 
Morbus Crohn nur wenig Literatur. Es finden sich hier in Hinblick auf Daten zu SBCE bei CU 
nur wenige kleine Fallserien (Albert und Hausmann 2015; Hisabe et al. 2011; Mitselos et al. 
2015; Singeap et al. 2015; Zevit und Shamir 2015) neben einer Pilotstudie (Higurashi et al. 
2011) und in einer aktuell publizierten japanischen, retrospektiven Studie zu Colitis ulcerosa 
und Morbus Crohn (Ninomiya et al. 2018). Zuletzt durchgeführte Untersuchungen bei Colitis 
ulcerosa-Patienten mit einer Kolonkapsel (PillCam Colon) beschrieben keine relevanten Dünn-
darmläsionen, wobei diese Kolonkapsel zur Detektion von Dünndarmläsionen in seiner Unter-
suchungsfrequenz allerdings nicht optimiert ist. Zum Einsatz einer neuen pan-intestinalen Kap-
sel für die Untersuchung des kompletten Dünn- und Dickdarms (PillCam Crohn) gibt es derzeit 
noch keine validen Daten. 
In einer japanischen Arbeit untersuchte Higurashi 23 Colitis ulcerosa-Patienten und verglich 
diese mit freiwilligen Gesunden, Patienten mit NSAR-Einnahme wurden ausgeschlossen. Er 
fand Dünndarmläsionen bei 57 % seiner CU-Patienten und nur bei 7 % in der gesunden Kon-
trollgruppe (Higurashi et al. 2011). Der Nachweis von Dünndarmläsionen bei Colitis ulcerosa-
Patienten in einem so hohen Prozentsatz würde unsere Interpretation der genetischen Befunde 
unterstützen, die eine viel höhere Rate an überlappenden Phänotypen postulieren, als sie heute 
beschrieben werden (Cleynen et al. 2016).   
In einer weiteren retrospektiven Analyse von Colitis ulcerosa-Patienten mit einer Videokap-
selendoskopie fand Mehdizadeh bei 16 von 120 Patienten (15,8 %) Dünndarmläsionen, die auf 
einen Morbus Crohn hinweisen könnten. Diese Prozentzahl liegt im Vergleich höher als in un-
serer Studie, als Limitation der Studie von Mehdizadeh ist allerdings die nicht konsekutive und 
nicht prospektive Rekrutierung der Patienten anzusehen. Außerdem wurden die CU-Patienten 
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nur bei entsprechenden klinischen Beschwerden untersucht, welche die Durchführung einer Vi-
deokapselendoskopie notwendig machten (Mehdizadeh et al. 2008). Bei den Patienten der 
CapColitis Studie handelt es sich um eine prospektive Erhebung nach Standardkriterien, wobei 
keine unmittelbare klinische Notwendigkeit zur Durchführung einer Dünndarmdiagnostik be-
stand. Dies könnte auch den niedrigeren Prozentsatz an gefundenen Dünndarmläsionen in die-
ser Studie erklären. 
 
4.3 Kartierung der Dünndarmbefunde bei CU-Patienten und ihre Bedeutung 
In einer 2017 publizierten Studie mit Colitis indeterminata-Patienten (IBDu) zeigte sich die 
Videokapselendoskopie des Dünndarms als ein sehr wertvolles diagnostisches Hilfsmittel, um 
die Patienten zu reklassifizieren. Von 36 Patienten mit einer Colitis indeterminata konnten auf 
der Basis der Befunde der Videokapselendoskopie des Dünndarms und des Verlaufes der Er-
krankung neun Fälle als Morbus Crohn (25 %) und 16 Fälle (44 %) als Colitis ulcerosa klassi-
fiziert werden (Monteiro et al. 2017). In einer anderen kürzlich publizierten, allerdings auch 
retrospektiven Analyse von 54 Colitis ulcerosa-Patienten und 39 Morbus Crohn-Patienten mit 
einer Videokapselendoskopie des Dünndarms, fand Ninomiya Dünndarmläsionen bei 27,8 % 
der Patienten mit Colitis ulcerosa gegenüber 79,5 % der Patienten mit Morbus Crohn (Nino-
miya et al. 2018). Erneut war diese Studie dahingehend limitiert, dass die Patienten nicht kon-
sekutiv rekrutiert waren und dass bei den Patienten ebenso durchgehend aktuelle Gründe für 
die Durchführung einer Dünndarmdiagnostik vorlagen. 
Im Vergleich dazu zeigten die erhobenen Daten der CapColitis Studie einen viel geringeren 
Anteil von Colitis ulcerosa-Patienten mit Dünndarmläsionen. Wir fanden insgesamt bei 16 von 
125 (13 %) der CU-Patienten Dünndarmläsionen, von denen neun (7 %) als pathologisch sig-
nifikante Befunde klassifiziert werden konnten. Nach Ausschluss der vier Fälle (3 %) mit einer 
Backwash-Ileitis im Rahmen einer floriden Pancolitis bei aktiver Colitis ulcerosa führten die 
wichtigen zusätzlichen Informationen aus der VKE über multiple entzündliche Dünndarmläsi-
onen im Fall von fünf Patienten (4 %) zu einem Wechsel der Diagnose von Colitis ulcerosa zu 
einem Morbus Crohn. Bezüglich phänotypischer Krankheits-Charakteristika fanden sich keine 
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Unterschiede zwischen der CapColitis-Gruppe mit 125 CU-Patienten und der gesamten BioCo-
litis-Gruppe mit 460 CU-Patienten zum Zeitpunkt des Studienendes von CapColitis, deshalb 
erscheint ein Selektionsartefakt bei den konsekutiv rekrutierten Patienten unwahrscheinlich. 
Es ist bekannt, dass ein kontinuierlicher Gebrauch von nichtsteroidalen Antirheumatika 
(NSAR) Dünndarmläsionen bedingen kann (Niikura et al. 2018; Tontini und Neumann 2018). 
Die fehlende Einnahme von NSAR und Acetylsalicylsäure (ASS 100 mg) unterscheidet diese 
Studie von anderen, wie bereits dargestellt. Der fehlende NSAR-Gebrauch bei den untersuchten 
CU-Patienten mag dadurch mitbedingt sein, dass das Risiko einer Schubauslösung oder Ver-
schlechterung einer bestehenden Colitis ulcerosa durch NSAR-Einnahme bei den behandelnden 
Gastroenterologen weithin bekannt ist und berücksichtigt wird (Takeuchi et al. 2006). Durch 
diese fehlende NSAR-/ASS-Anwendung könnte die sehr niedrige Rate an detektierten Dünn-
darmläsionen in der SBCE teilweise zu erklären sein. 
 
4.4 Bedeutung der Befunde der CapColitis Studie 
Bei der CapColitis Studie handelt es sich um die zahlenmäßig größte prospektiv durchgeführte 
Studie mit einer Videokapseluntersuchung des Dünndarms bei Patienten mit einer Colitis ulce-
rosa. Aufgrund der genotypischen Überlappungen zwischen Morbus Crohn und Colitis ulcerosa 
wurde postuliert, eine nicht unerhebliche Anzahl von Dünndarmläsionen auch bei Patienten mit 
Colitis ulcerosa zu finden. Zusammenfassend ist festzustellen, dass diese postulierte hohe An-
zahl an Dünndarmläsionen bei den konsekutiv und prospektiv ohne aktuelle Notwendigkeit für 
eine Dünndarmdiagnostik mit einer SBCE untersuchten CU-Patienten nicht im erwarteten Aus-
maß zu finden war. Diese prospektive Untersuchung unterstützt die klassische phänotypische 
Unterscheidung zwischen Morbus Crohn und Colitis ulcerosa im Gegensatz zu dem vielmehr 
als Kontinuum imponierenden genotypischen Bild. Dennoch konnten 4 % der Studienpatienten 
aufgrund des Videokapselbefundes des Dünndarms in der Diagnose von einer Colitis ulcerosa 
zu einem Morbus Crohn umklassifiziert werden. Die Videokapselendoskopie hat in diesem Zu-
sammenhang deshalb sicherlich auch bei einer nicht klaren Diagnosestellung einer chronisch 
entzündlichen Darmerkrankung und zur Dünndarmabklärung allgemein einen hohen Stellen-
wert, insbesondere zu Beginn einer Erkrankung.  
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Gerade bei komplexem Krankheitsverlauf einer Colitis ulcerosa oder vor einer geplanten Ope-
ration wie der Pouch-OP kann die Videokapselendoskopie des Dünndarms eine wichtige diag-
nostische Hilfe sein, um einen Morbus Crohn sicher auszuschließen. 
 
4.5 Schlußfolgerung 
In dieser großen konsekutiven und prospektiven Untersuchung mit 125 Videokapselendosko-
pien des Dünndarms bei Patienten mit Colitis ulcerosa fanden wir überraschenderweise eine 
mit 13 % relativ geringe Anzahl an Dünndarmläsionen, wobei sich nur 7 % dieser entzündlichen 
Läsionen als klinisch relevant herausstellten. Bei 4 % der Patienten wurde die Diagnose auf-
grund des Videokapselbefundes des Dünndarmes von einer Colitis ulcerosa zu einem Morbus 
Crohn umklassifiziert. Das Konzept der phänotypischen Überlappung zwischen Morbus Crohn 
und Colitis ulcerosa, welches von den Ergebnissen genetischer Studien unterstützt wird, scheint 
aufgrund unserer vorgelegten Ergebnisse eher von geringerer klinischer Relevanz zu sein. Die 
Existenz von Dünndarmläsionen bei der Colitis ulcerosa konnte in dieser Studie nicht als mög-
licher prognostischer Marker für die Vorhersage eines Ansprechens einer Anti-TNF-alpha-The-
rapie bei Colitis ulcerosa-Patienten identifiziert werden.
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5. Zusammenfassung 
Hintergrund: Die hauptsächlichen Phänotypen der chronisch entzündlichen Darmerkrankung 
sind der Morbus Crohn und die Colitis ulcerosa. Trotz klarer phänotypischer Unterscheidung 
zeigen genomweite Assoziationsstudien ein Kontinuum der Phänotypen unter genetischen Ge-
sichtspunkten vom reinen linksseitigen Colonbefall bis hin zu einer isolierten Dünndarmbetei-
ligung. In der historischen Definition der Colitis ulcerosa ist der Dünndarm im Gegensatz zum 
Morbus Crohn nicht befallen. Dies war der Ausgangspunkt zur systematischen Untersuchung 
des Dünndarms von Colitus ulcerosa-Patienten mittels einer hochsensitiven Untersuchungsme-
thode wie der Videokapselendoskopie im Rahmen der CapColitis Studie, einer Substudie von 
BioColitis. 
Methoden: In das deutschlandweite BioColitis-Register wurden prospektiv annähernd 900 Pa-
tienten mit Colitis ulcerosa aufgenommen. Diesen Patienten wurde konsekutiv in den teilneh-
menden Zentren die Durchführung einer Videokapselendoskopie des Dünndarms angeboten mit 
dem primären Ziel, Häufigkeit und Art von Dünndarmläsionen zu beschreiben (Kartierung der 
Befunde), hieraus möglicherweise sekundär Anhaltspunkte für einen Wechsel der Diagnose von 
Colitis ulcerosa zu einem Morbus Crohn zu gewinnen und eventuell zusätzlich prognostische 
Kriterien für das Ansprechen einer neu eingeleiteten Anti-TNF-alpha-Therapie zu identifizie-
ren. 
Ergebnisse: Insgesamt wurden 127 Patienten mit Colitis ulcerosa in die Studie eingeschlossen, 
wovon 57 Patienten die Videokapselendoskopie des Dünndarms unmittelbar vor Einleitung ei-
ner neuen Anti-TNF-alpha-Therapie erhielten. Die Videokapselendoskopie war bei 125 von 127 
Patienten technisch auswertbar (Durchschnittsalter 40 Jahre, 47 % weiblich, Krankheitsdauer 
1,5 Jahre, 42 % Pancolitis, NSAR/ASS-Gebrauch 0 %). Es fanden sich Dünndarmläsionen bei 
16 von 125 Patienten (13 %), davon wurden 7 Fälle als nicht signifikante Einzelläsionen ge-
wertet (3 Biopsie-induzierte Läsionen, 4 unspezifische Einzelläsionen). In 9 Fällen (7 %) fan-
den sich klinisch relevante Dünndarmläsionen, davon bei 4 Patienten (3 %) eine Backwash-
Ileitis bei aktiver Pancolitis ulcerosa und bei 5 Patienten (4 %) ausgeprägte entzündliche Dünn-
darmläsionen wie bei einem Morbus Crohn. Diese 5 Patienten wurden hieraufhin im betreuen-
den Zentrum reevaluiert und bei allen die Diagnose von einer Colitis ulcerosa zu einem Morbus 
Crohn umklassifiziert. 
 33 
 
Folgerungen: Die prospektive Untersuchung von 125 konsekutiven Patienten mit Colitis ulce-
rosa fand in der Videokapselendoskopie weniger relevante Dünndarmbefunde als vermutet. Das 
Konzept der phänotypischen Überlappung zwischen Colitis ulcerosa und Morbus Crohn, wel-
ches von den Ergebnissen genetischer Studien unterstützt wird, scheint aufgrund der hier vor-
gelegten Untersuchung eher von geringerer klinischer Relevanz zu sein. Eine Videokapselen-
doskopie des Dünndarms ist bei komplexem Krankheitsverlauf zu empfehlen. 
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ABSTRACT 
Background: Clinical phenotypes in inflammatory bowel disease (IBD) patients include ul-
cerative colitis (UC) and Crohn’s disease (CD). Moreover, genetic aetiology studies suggest a 
continuum of phenotypes from exclusively ileal to left-sided colonic disease.  
Methods: A nationwide registry (BioColitis Registry) prospectively recorded approximately 
900 UC patients in Germany and in the CapColitis sub-study, small bowel capsule endoscopy 
(SBCE) was consecutively offered at participating centres. The primary objective was to inves-
tigate the presence of small bowel lesions. In total, 127 UC patients were included.  
Results: SBCE was evaluable in 125 of 127 UC patients. Small bowel lesions were found in 
16/125 patients (13%), of which 9 were classified as clinically significant (backwash ileitis 
(n=4) or lesions suggestive of CD (n=5)), and 7 were not significant (biopsy-induced lesions 
(n=3) or single small bowel lesions (n=4)). The SBCE results prompted diagnostic workups in 
all patients with clinically relevant lesions, and all patients with lesions suggestive for CD (4%) 
were re-classified as CD by the treating physicians.   
Conclusion: Systematic examination of 125 consecutive UC patients failed to confirm a clini-
cally important phenotype overlap with CD, as suggested by genetic aetiology studies. In five 
patients (4%) with small bowel lesions, the diagnosis was changed to CD.  
 
 
 
